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Kontaktujte nas

Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT

Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd

Suite 110 Vyrobeno
St. Louis, MO 63101 Y

USA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — US)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)

1-314-678-6200 (tym podpory TeleRobotic — US)

1-866-269-5268 (tym podpory TeleRobotic — US)

Autorizovany zastupce pro Evropu

MDSS EC|REP

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Némecko

Zastupce pro Spojené kralovstvi

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP
Spojené kralovstvi

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Dovozce

UKRP

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Nizozemsko

Patenty

Niobe

6,975,197, 7,019,610, 7,161,453, 7,305,263, 7,313,429, 7,495,537, 7,772,950;

7,966,059
Vyrobeno podle nasledujiciho evropského patentu:

EP 1 488 431, vydano v Némecku, Francii a ve Spojeném kralovstvi

Genesis RMN
7,774,046

Navigant

7,516,416, 7,537,570, 7,540,288, 7,540,866, 7,543,239, 7,627,361, 7,630,752;
7,657,075; 7,708,696, 7,751,867, 7,756,308, 7,761,133, 7,769,428; 7,831,294,
7,853,306; 8,024,024, 8,192,374, 8,369,934, 8,721,655, 9,314,222

Vyrobeno podle nasledujiciho evropského patentu:

Stereotaxis, Inc. Davérné



Cislo dokumentu: HDW-0367_CS Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT
Revize: G, Platnost od: 21.8.2024

EP 1 682 024, vydano v Némecku, Francii a Velké Britanii; EP 1 769 390, vydano
v Némecku, Francii a ve Spojeném kralovstvi

Dalsi patenty podany a jsou v fizeni.

Ochranné znamky

e Cardiodrive, Navigant, a Niobe jsou ochranné znamky spolec¢nosti Stereotaxis, Inc.,
registrované ve Spojenych statech americkych, v Evropském spolecenstvi,
ve Spojeném kralovstvi a Japonsku.

e Genesis RMN je ochranna znamka spoleCnosti Stereotaxis, Inc., registrovana ve
Spojenych statech.

e jConnect je ochranna znamka spolec¢nosti Stereotaxis, Inc., registrovana ve Spojenych
statech.

e Odyssey je ochranna znamka spolec¢nosti Stereotaxis, Inc., registrovana ve Spojenych
statech americkych, v Evropském spolecenstvi a ve Spojeném kralovstuvi.

e Odyssey Cinema je ochranna znamka spolecnosti Stereotaxis, Inc., registrovana
v Evropském spolecenstvi a ve Spojeném kralovstvi.

e Odyssey Vision, Bullseye, Naviline, NaviView, QuikCAS a TargetNav jsou ochranné
znamky spolecnosti Stereotaxis, Inc.

Dalsi ochranné znamky

e CARTO 3, SmartAblate, Navistar, Thermocool, Celsius a Celsius Thermocool jsou
registrované ochranné znamky spolecnosti Biosense Webster.

Rhythmia a Maestro 4000 jsou ochranné znamky spolec¢nosti Boston Scientific.
Ampere a EnSite Precision jsou ochranné znamky spolecnosti St. Jude Medical.

HAT 500 je registrovana ochranna znamka spolecnosti Osypka.

AcQMap je registrovana ochranna znamka spolecnosti Acutus Medical.

Véechny ostatni nazvy znacek, nazvy produktd a ochranné zndmky uvedené v tomto
dokumentu jsou majetkem pFisludnych vlastnikd.

Prohlaseni o smérnici o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Shoda se smérnici o Toto zafizeni bylo testovano a shledano ve shodé s |ékafskou

elektromagnetické smérnici 93/42/EEC o elektromagnetické kompatibilité. Shoda

kompatibilité (EMC) s touto smeérnici je zaloZzena na souladu s nasledujicimi
harmonizovanymi normami:

Emise: IEC 60601-1-2 vyd. 4.0 (2014-02)

CISPR11 vyd. 6.1 (2016-06), tfida A (prostfedi
profesionalniho zdravotnického zafizeni)
Imunita: IEC 60601-1-2 vyd. 4.0 (2014-02),
IEC 61000-4-2 vyd. 4.0 (2008-12),
IEC 61000-4-3 vyd. 3.2 (2010-04),
IEC 61000-4-4 vyd. 3.0 (2012-04),
IEC 61000-4-5 vyd. 3.0 (2014-05) + AMD:2017,
IEC 61000-4-6 vyd. 4.0 (2014 COR2015),
IEC 61000-4-8 vyd. 2.0 (2009-09),
IEC 61000-4-11 vyd. 2.0 (2004-03) + AMD1:2017

Stereotaxis, Inc. Davérné iii



Cislo dokumentu: HDW-0367_CS Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT

Revize: G, Platnost od: 21.8.2024

PFi obsluze tohoto zafizeni, ovérte, zda ostatni zafizeni nainstalovana v jeho blizkosti
odpovidaji platnym normam EMC pro toto zafizeni. Toto zafizeni je navrzeno k instalaci

a provozu v prostredi profesionalniho zdravotnického zarizeni.

Prohlaseni o bezpecnosti

Shoda s bezpecnostnimi Toto zafizeni bylo testovano a shleddano ve shodé s
normami nasledujicimi vSeobecnymi pozadavky normy IEC 60601-1 o
zdravotnickych elektrickych zafizenich na zakladni bezpecnost

a zakladni specifikace testl parametri:
Norma: CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +

AM1:2012
(nebo IEC 60601-1: 2012, opakovany tisk)

Souvisejici dokumenty Dﬂ

UZivatelska pfirucka HDW-0312 Niobe ES
UZivatelska pfirucka HDW-0358 Genesis RMN
UZivatelska prirucka HDW-0372 Navigant

Navod k pouziti kabelu katétru Celsius (001-009071-1)
Navod k pouziti kabelu katétru Magnoflush (001-009073-1)

Navod k pouziti kabelu systému CARTO (001-009075-1)

Navod k pouziti kabelu systému Maestro (001-009077-1)

Navod k pouziti kabelu systému Stockert (001-009078-1)

Navod k pouziti kabelu systému Ampere (001-009079-1)

Navod k pouziti kabelu systému HAT500 (001-009080-1)

Navod k pouziti kabelu systému adaptéru Navistar (001-009081-1)

Prostudujte si dokumentaci vyrobcl kompatibilnich zafizeni a/nebo systému.

Provozni podminky

Teplota: 15 °C az 30 °C
Vlhkost: 20 % az 75 %, bez kondenzace
Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa

Podminky pro skladovani a prepravu

Teplota: —10 °C az 50 °C
Relativni vlhkost: 20 % az 95 %
Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa

Informace o zarizeni

iCONNECT Model ¢.: 001-009040-1

Klasifikace: Tfida II Zafizeni aplikované Casti typu CF odolné proti defibrilaci
Provozni rezim: Nepretrzity

Technické parametry vykonu:

Stereotaxis, Inc. Davérné
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Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT

Parametr

Charakteristika

Hmotnost systému

1,0 kg

Maximalni elektricky vykon

0,25 A pfi 24 V DC

Kabel katétru Model ¢.:

Celsius

| 001-009071-1

Magnoflush

Kabel systému Model ¢.:

| 001-009073-1

CARTO 001-009075-1
SmartAblate 001-009076-1
Maestro 001-009077-1
Stockert 001-009078-1
Ampere 001-009079-1
HAT500 001-009080-1

Adaptér Navistar

001-009081-1

SmartAblate — EnSite

001-009091-1

HAT500 - EnSite

001-009092-1

A VAROVANI: 7Zadnd modifikace systému iCONNECT neni povolena. Uvnitf systému
iICONNECT nejsou Zzadné soucasti, které by mohl opravit sam uzivatel. Uzivatel by nemél
odstranovat kryt ani se pokouset rozebrat jakoukoli ¢ast systému iCONNECT.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta

Jakoukoli vaznou nehodu, ke které dosSlo v souvislosti s timto prostfedkem, nahlaste vyrobci
a prislusnému organu clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Likvidace

Tento vyrobek je tieba recyklovat a nesmi se likvidovat jako bézny odpad (podléha priloze

WEEE 1V, resp. EN 50419).

Odpad a recyklace

Za likvidaci a recyklaci rotovych kovi a elektroniky, které se nachazeji v systému iCONNECT,

odpovida dodavatel.

Doporuceny dodavatel: Walch Recycling & Eldelmentalle ﬁ
—

Obal

Obal © 2020, 2024 Stereotaxis, Inc.

Stereotaxis, Inc.

Davérné
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1 Prehled

1.1 Uvod

Systém iCONNECT™ se pouziva ve spojeni s robotickym magnetickym navigacnim systémem
(RMNS) Stereotaxis a pracovni stanici Navigant™ (NWS). Systém iCONNECT poskytuje
elektronicky rozbocova¢ umoznujici uzivatelim pfipojit kombinaci kompatibilnich katétrd,
mapovacich systémii a abla¢nich generatorti. Systém iCONNECT pak shromazduje a poskytuje
hodnoty impedance katétru pro pracovni stanici Navigant, kde se urcuje kontakt se srdecni sténou.

Pokud mate dotazy tykajici se systému RMNS (Genesis RMN™ nebo Niobe™) nebo
pracovni stanice Navigant, prectéte si piislusné uzivatelské prirucky uvedené vyse v casti
Souvisejici dokumenty.

1.2 O tomto navodu
Tento navod obsahuje informace o instalaci, adrzbé a provozu systému iCONNECT, o vyznamu
indikator(i na zafizeni a také o softwaru Navigant.

1.3 Indikace
Systém iCONNECT je prislusenstvi, které indikuje, kdy se hrot kompatibilniho katétru pfi pouziti
s kompatibilnim magnetickym naviga¢nim systémem dotyka srdecni stény.

1.4 Kontraindikace

Systém iCONNECT nema zadné znamé kontraindikace.

1.5 Klinické prinosy pro pacienty

Méné zavaznych a drobnych komplikaci u pacienta béhem abla¢niho postupu RMNS. Omezeni
Skodlivého zafeni u pacientti béhem ablacniho postupu RMNS z divodu kratsich skiaskopickych
casti. Rozdily v akutni uspésnosti, dlouhodobé tispésnosti a dobé zakroku jsou mezi RMNS
a manualnimi postupy bez ohrozeni bezpecnosti malé. Moznost 1é¢by slozit€jsich patologii
z dtivodu pfesnosti, dosahu a stability systému.

1.6 Klinické prinosy pro Iékare a personal

Snizeni Skodlivého zafeni pro klinicky persondl provadeéjici a/nebo ucastnici se na ablacnim
postupu RMNS z dtivodu kratsich skiaskopickych ¢asti a umisténi konzole systému mimo oblast
vystavenou rentgenovému zafeni. Snizeni ortopedické zatéze pro klinicky personal, protoze neni
nutné nosit t€zké olovéné zastéry po dobu ablacniho vykonu RMNS, jako je tomu u rucnich
postupti ablace, pro které je zapotiebi ochranné vybaveni. Snizeni zadnich subkapsularnich zmén
(4¢inky na vidéni) z ozafeni.

Stereotaxis, Inc. Davérné 1
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1.7 Doprovodné systémy
Systém iCONNECT lze pouzit s nasledujicimi zafizenimi s magnetickou kompatibilitou:
e RMT katétr NAVISTAR®
e RMT katétr NAVISTAR THERMOCOOL®
e RMT katétr CELSIUS®
e RMT Kkatétr CELSIUS THERMOCOOL
e Katétr MedFact MagnoFlush
Systém iCONNECT lze pouzit s ndsledujicimi abla¢nimi generatory:
e Generator Osypka HAT 500®
¢ Radiofrekvencni generator Ampere™
e Systém srdecni ablace Maestro 4000™
e Radiofrekvencni generator Biosense Webster Stockert 70
e Radiofrekvencni generator Biosense Webster SmartAblate
Systém iCONNECT lze pouzivat s nasledujicimi mapovacimi systémy:
e CARTO® 3
e Acutus AcQMap®

Systém iCONNECT komunikuje se systémem RMNS Stereotaxis, ktery je integrovan
s kompatibilnim digitdlnim skiaskopickym systémem a poskytuje lékafi vedeni béhem
intervenc¢niho postupu v redlném case.

1.8 Pozadované zaskoleni

Zastupce spolecnosti Stereotaxis poskytuje Skoleni a souvisejici materidly pro bezpecné
a efektivni pouzivani systému iCONNECT na zdkladé zamysleného pouZiti systému. Skoleni pro
systém iCONNECT nenahrazuje znalosti, odbornost ani usudek lékafe.

1.9 Grafické prvky a symboly

V tomto ndvodu se pouzivaji nasledujici grafickd zndzornéni a symboly:

. VAROVANI oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci, ktera
VAROVANI A v pfipadé zanedbani mutZze mit za ndasledek smrt nebo
vazné poranéni.

Stereotaxis, Inc. Davérné 2
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UPOZORNENTI oznacuje potencidlné nebezpeénou situaci, kterd
UPOZORNENI v pfipadé zanedbani miize mit za nasledek poranéni pacienta
nebo obsluhy nebo poskozeni zafizeni.

Poznamka identifikuje informace, které by mohly ovlivnit
vysledek nebo vysledky postupu.

Poznamka

Varovani a upozornéni predchazeji textu a jakymkoli zakrokiim, které pfedstavuji jasné riziko
pro obsluhu, pacienta nebo zafizeni. Vénujte pozornost pokyniim, které jsou uvedeny spolu
s varovanimi a upozornénimi a povsimnéte si symboldi.

V tomto dokumentu a/nebo v blizkosti systému nebo soucasti systému se pouzivaji
nasledujici symboly:

Legenda k symboliim

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

EC |REP

REF Katalogové cislo

Upozornéni Prostuduijte si ndvod k pouziti

Datum vyroby

@ Prostudovani navodu k

pouziti je povinné

Prostudujte si navod k pouziti.
Pokud je obal poskozen,
vyrobek nepouzivejte

. 1 Aplikovana cast typu CF

odolna vudi defibrilaci

L

@ & | =

N/ . v ‘.

e Nevystavujte slunecnimu o ‘ .

AL . Uchovavejte v suchu
a svétlu

@ Dovozce LOT Cislo Sarze

Stereotaxis, Inc. Davérné 3
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V¥robce c € Oznaceni prostredkt
Yy vstupujicich na evropsky trh

Zdravotnicky prostredek Nesterilni

{ P 1ékatsky predpi
Baleni l:&omv ouze na lékarsky predpis
Produkt by mél byt
recyklovan a nesmi se SN Sériové ¢islo

likvidovat jako bézny odpad

STERILE Sterilizovano etylenoxidem Jf Teplotni omezeni

Pouzitelna délka

T |8 1t |y | B

1.10 Glosar

V tomto dokumentu se objevuji nasledujici pojmy:

C-rameno Zesilova¢ rentgenového obrazu, ktery vytvari Zivé rentgenové
snimky zobrazované na monitoru. Jeho nazev vyplyva z jeho
konfigurace, kdy horni ¢ast C je nad pacientem a spodni cast
pod nim.

Elektronicky Hardwarova cast systému, kterd umoZznuje uZzivateldm spojit

rozbocovac kombinaci katétrti, mapovacich systému a abla¢nich generatord.

iCONNECT

Systém iCONNECT Shromazduje a poskytuje hodnoty impedance katétru pro
pracovni stanici Navigant, kde se urcuje kontakt se srde¢ni sténou.

EP Elektrofyziologie.

Skia Skiaskopie nebo skiaskopicky.

Stereotaxis, Inc. Davérné 4
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Fluoroskop Zesilovac rentgenového obrazu, ktery vytvaii zivé rentgenové
snimky zobrazované na monitoru. Rovnéz nazyvany rentgen nebo
C-rameno.

Systém robotické Lékafska platforma, kterd umoziuje lékafim navigovat katétry,
magnetické navigace | yodici draty ajina magneticka intervenéni zafizeni krevnimi cévami
(AL a srdecnimi komorami do mist 1é¢by a nasledné provadét lécbu.
Systém se skladd z pocitacové ovladanych magnett, které pomahaji
lékarim orientovat a fidit kompatibilni, magneticky pfizptsobena
zatizeni. Funguje ve spojeni s pracovni stanici Navigant.

Graf impedance Funkce pracovni stanice Navigant, ktera zobrazuje uzivateli idaje
trendd bipolarni impedance, a tim pomaha pfi urcovani kontaktu
se srdecni sténou.

Pracovni stanice Platforma softwarovych aplikaci navrzend pro zjednoduseni
(NWS) Navigant klinickych pracovnich postupti. Vyrobek znacky Navigant, pokud
neobsahuje pfidavné zafizeni znacky Odyssey, umoznuje lepsi
integraci katetrizacnich a elektrofyziologickych laboratofi.
V magnetickych laboratofich nabizi vyrobek znacky Navigant také
zdokonalenou automatizaci béhem magnetické navigace
zdravotnickych prostfedk.

Starburst Softwarova funkce zafizeni Navigant systému iCONNECT, ktera
oznacuje, kdy je hrot katétru v kontaktu se srdecni sténou.

1.11 Bezpecnostni pokyny

1.11.1 Varovani

A VAROVANI: Podle federdlniho zdkona (USA) smi toto zatizeni prodavat pouze 1ékat
nebo se smi prodavat na lékarsky predpis.

A VAROVANI: Systém iCONNECT sméji pouZivat pouze kvalifikovani zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli dikladné vyskoleni pro jeho pouzivani.

A VAROVANI: Klinicka rozhodnuti by neméla byt zalozena vyhradné na hodnotach
impedance. K potvrzeni indikace kontaktu je tfeba pouzit dal$i zdroje udajit
o kontaktu.

Stereotaxis, Inc. Davérné 5



Cislo dokumentu: HDW-0367_CS Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT
Revize: G, Platnost od: 21.8.2024

A VAROVANI: Uzivatel by se v pocitatich RMNS nemél pokouset o aktualizaci,
konfiguraci ani spousténi zadnych jinych softwarovych programu nez téch, které jsou
uvedeny v dokumentaci k produktu.

VAROVANI: Grafické zndzornéni katétru na obrazovce displeje RMNS piedstavuje
pribliznou polohu a orientaci katétru uvnitf srdce pacienta poté, co uzivatel poridil
novy skiaskopicky snimek a nasledné jej prevedl z rentgenu.

VAROVANI: Operatér musi vzdy ovéfit polohu zafizeni pomoci Zivého
skiaskopického snimku.

VAROVANI: Pohyb katétru vzdy ovéfujte Zivymi skiaskopickymi snimky. Nelze-li jiz
pohyb katétru ovérit, okamzité postup ukoncete.

VAROVANI: Pokud béhem ablace dojde k neocekédvanému pohybu katétru, zastavte
pfivod RF energie.

VAROVANI: Pokud béhem zakroku dojde k naruseni kybernetické bezpecnosti,
stisknutim tlacitka E-stop zastavte vSechny ¢innosti zafizeni. Pfed obnovenim postupu
kontaktujte tym podpory TeleRobotic a nahlaste vyskyt podezielé aktivity.

VAROVANI: Kabely katétru je tfeba po pouziti opét sterilizovat, aby se zabranilo
potencidlni infekci pacienta.

VAROVANI: Kabely se nesmi opakované sterilizovat a pouZivat vicekrat, nez je
uvedené maximum, protoZe by to mohlo zptisobovat Sum na EKG nebo mapovacich
systémech.

VAROVANI: Uzivatel nesmi pouzivat prostredky, jejichz obal je poskozen.

VAROVANI: Je zakdzano piipojovat neschvalené systémy doprovodnych kabel,
protoze by to mohlo mit za nasledek poskozeni nékterého z produktd.

BB B B BB PP P

1.11.2 Bezpecnostni opatreni

& UPOZORNENI: Pokud ma pacient dostat trvaly kardiostimuldtor nebo
implantovatelny srdeéni defibrilator (ICD) de novo, RMINS magnety musi byt udrzovany
ve slozené poloze. Magnety by mély ztstat ve slozené poloze od okamziku, kdy je ICD
nebo kardiostimulator pfinesen do vySetfovaci mistnosti, dokud neni pacient pfemistén
ze zadkrokové mistnosti. Po premisténi pacienta ze zdkrokové mistnosti je tfeba ovérit
spravnou funkci ICD nebo kardiostimulatoru.

& UPOZORNENI: Body na obrazovce mapovaciho systému slouzi pouze jako reference.
Orientaci umisténi katétru vzdy ovéite kromé elektrogramii také pomoci lokaliza¢nich
metod, —napriklad skiaskopie—.

Stereotaxis, Inc. Davérné 6
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A

UPOZORNENI: Body a umisténi hrotu katétru zobrazené na obrazovce mapovaciho
systému lze prenést na obrazovku Navigant. Hrot katétru zobrazeny na obrazovce
Navigant slouzi pouze jako vizudlni reference pro usnadnéni navigace, nikoli pro
identifikaci umisténi hrotu katétru v srdci.

A

UPOZORNENI: Pokud je Iékat presvédcen, ze katétr je ve $patné poloze, mél by obnovit
skiaskopicky obraz. Pokud dojde k neshod¢, musi lékat znovu zaregistrovat mapovaci
systém do zafizeni Navigant, poznacit si zdkladnu katétru a znovu nakalibrovat systém
Cardiodrive.

1.11.3 Notes (Poznamky)

NV
d)

Vzdy zkontrolujte, zda skiaskopické snimky odpovidaji aktudlnimu pacientovi.

Pred ablaci ovéite, zda je pole aplikovano, aby se ovéfila spravna funkce zafizeni.

1.12 Informace o elektromagnetické kompatibilité

A

VAROVANI: PouZivanijiného pfislugenstvi, prevodniki a kabeld, neZ které specifikuje
nebo které prodava spolecnost Stereotaxis, Inc., mtize mit za nasledek zvyseni emisi
nebo snizeni odolnosti zafizeni.

A

VAROVANI: Zatizeni by se nemélo pouZivat v tésné blizkosti jiného zafizeni ani
polozZené jiném zafizeni. Pokud je nutné pouziti v tésné blizkosti nebo na jiném zafizeni,
je tfeba zafizeni sledovat, aby se ovéfil normalni provoz v konfiguraci, ve které se
bude pouzivat.

VAROVANI: Toto zaiizeni bylo testovano z hlediska odolnosti proti vyzafované
radiofrekvencni (RF) energii pouze pfi vybranych frekvencich. Pouziti blizkych vysilacti
na jinych frekvencich by mohlo mit za nasledek nespravnou funkci. Nespravna funkce
miize zahrnovat (1) zamezeni 1écby pacienta, (2) nekontrolovany pohyb magnett a
(3) nekontrolovany pohyb systému Cardiodrive.

Poznamka: Kromé pozadavk 7.9.3 obecné normy pro trvale nainstalované elektrické
zdravotnické zafizeni (ME = medical equipment) a velké ME systémy, pro které plati
vyjimka z pozZadavkl na testovani podle normy IEC 61000-4-3 uvedend v bodé 8.6,
obsahuje tento technicky popis nasledujici informace:

Nize uvadime frekvence a modulace pouzivané k testovani odolnosti ME zafizeni nebo

ME systému:
e 525 MHz o 467 MHz
e 144 MHz e 470 MHz
e 433 MHz e 1,2GHz
e 448 MHz e 24GHz
e 452 MHz e 50GHz
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1.12.1 Emise:

Toto vybaveni je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
v nasledujicich tabulkach. UZivatel tohoto vybaveni by mél zajistit, aby bylo pouzivano praveé
v takovém prostfedi. V nasledujici tabulce jsou uvedeny pokyny a prohlaseni spolecnosti
Stereotaxis o elektromagnetickych emisich pro toto vybaveni:

Elektromagnetické prostiedi—pokyny

Zatizeni vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro své
vnitini funkce. Radiofrekvencni emise jsou proto velmi nizké

K emise CPRT Stupinal a neni pravdépodobné, ze zptisobi jakékoli ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2 spltiuje

Kolisani napéti / emise pozadavky

flikru IEC 61000-3-3

/N VAROVANI: Diky svym EMISNIM charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro pouZiti v
primyslovych a nemocnicnich prostfedich (CISPR 11 tfida A). Pokud se toto zafizeni
pouziva v obytném prostiedi (pro které je obvykle vyzadovano CISPR 11 tfida B), nemusi
poskytovat dostate¢nou ochranu pro radiofrekvenéni komunikacni sluzby. Mtze byt
nutné, aby uzivatel pfijal opatfeni na zmirnéni ruseni, jako naptiklad pfemisténi zafizeni
nebo zména jeho orientace.

7 Vm

1.12.2 Imunita—Obecné elektromagnetické Gcinky
V  nasledujici tabulce jsou wuvedeny pokyny a prohldseni spolecnosti Stereotaxis
o elektromagnetické imunité tykajici se obecnych elektromagnetickych uc¢inkt na zafizeni:

Test IEC 60601 Elektromagnetické

imunity droven testu* prostiredi—pokyny

Podlahy musi byt dfevéné,

betonové nebo z keramickych
e + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt y
Elektrostaticky vyboj (ESD) o o dlazdic. Pokud jsou podlahy

IEC 61000-4-2 t2,4,8al5kV 2 Ballslsy pokryty syntetickym materialem,

PSR vzzdtudh musi byt relativni vlhkost
alespon 30 %.
Rychlé elektrické 2 kV o ; +2 kV o , Kvalita sitového napajeni
o ey napajeci vedeni napajeci vedeni { odoovidat typické
musi odpovida pickému
skupiny impulzt £1kV pro Lk pro komercénimu nebo nemocniénimu
IEC 61000-4-4 vstupni a vstupni a prostiedi.

vystupni vedeni | vystupni vedeni

Stereotaxis, Inc. Davérné 8
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Test IEC 60601 Elektromagnetické
imunity droven testu* prostiedi—pokyny
+1kV mezi +1kV mezi . L o ]
o vt edenion Kvahta, sitového aEppe e mo
Proudové narazy I i I i odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 +2 V,mez1 = V,meZ1 komer¢nimu nebo nemocni¢nimu
vedenim a vedenim a R
., ., prostredi.
uzemnénim uzemnénim
<5 % Ur <5 % Ur
(1007% pokles v (100 % pokles v Kvalita sitového napajeni
Ur) na 0,5 cyklu Ur) na 0,5 cyklu musi odpovidat typickému
Poklesy napéti, kratka 40 % U AL ORISR T
preruseni a ko{iséni napéti (60 % pokles v (60 % pokles v nemocni¢nimu prostredi.
na vstupnich napajecich Ur) na 5 cykla Ur) na 5 cykla Pokud uzivatel zafizeni
vedenich 70 % Ur 70 % Ur vyzaduje nepretrzity provoz
IEC 61000-4-11 (30 % pokles v (30 % pokles v i pti vypadku sifového napajeni,
Ur) na 25 cyklu Ur) na 25 cykla doporucuje se, aby zafizeni bylo
<5% U <5 9% Ur napéjeno z,r.1ep,f‘eru§itelného.
(>95 % pokles v (>95 % pokles v zdroje napéjeni nebo z baterie.
Ur)na5s Ur)na5s
Magneticka pole sitové
Magnetické pole sitové ArelerEnee by i byt na
frekvence (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m urovmc'h Charalftevrls,tlckyc'h ,
pro typické umisténi v typickém
HECEIUL0=28 komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

* Urje stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni trovné.

1.12.3 Imunita—RF interference

V  nasledujici tabulce

jsou uvedeny pokyny a prohlaseni

spolecnosti ~ Stereotaxis

o elektromagnetické imunité tykajici se radiofrekvencni (RF) energie pro toto vybaveni:

Test IEC 60601 Uroven Elektromagnetické
imunity Groven testu* shody* prostiedi—pokyny
RF vIny Sifené vedenim
IEC 61000-4-6 Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
3V Tl oSy eerd ;
3 Vrms komunikac¢ni zarizeni se nesmi
RF viny &ifené 150 kHz a3 pouzivat ve vétsi blizkosti od jakékoli
vyzafovanim 80 MHz c¢asti zafizeni, véetné kabelti, nez je
IEC 61000-4-3 dopotlrlcer}a CEpEIEm Vzdallenost
vypocitana z rovnice platné pro
3 V/m S Wipan frekvenci vysilace.
80 mHz az
2,7 GHz
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Test IEC 60601 Uroven Elektromagnetické

imunity uroven testu* shody* prostiredi—pokyny

Doporucena separacni vzdalenost
d=1,2VP
d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3P 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech (m).

Blizka pole 27 V/m Sila pole z pevnych radiofrekvencnich
radiofrekvencni 380-390 MHz vysilact stanovena
bezdratové komunikace elektromagnetickym prizkumem
lokality,* by méla byt nizsi nez tiroven
28 V/m 27 V/m shody v kazdém frekvencnim
430-470 MHz b
rozsahu.
800-960 MHz 28 V/m

17001 990 MHz K ruseni mtize dochazet v blizkosti

2 400-2 570 MHz

zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem:
9V/m 9V/m
704-787 MHz (((l)))

5100-5 800 MHz

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétii a osob.

a Intenzitu pole z pevnych vysilacti, jako jsou napiiklad zakladnové stanice pro radiotelefony
(mobilni a bezdratové), pozemni mobilni rddia, amatérskd radia, rozhlasové vysilace AM a FM
atelevizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Je tfeba zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu lokality za ucelem posouzeni elektromagnetického prostredi
vzhledem k pevnym radioofrekvencnim vysilaciim. Pokud naméfena intenzita pole v miste, kde se
zafizeni pouziva, pfesahuje vyse uvedenou pfislusnou troven shody RF, je tfeba zafizeni sledovat,
aby se ovéfil normalni provoz. V piipadé zjisténi abnormdlni funkce mohou byt nezbytna
dodatecnd opatfeni, jako napfiklad zména orientace nebo premisténi zafizeni nebo nutnost
kontaktovat tym podpory TeleRobotic.

b Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez 3 V/m.

1.12.4 Separacni vzdalenosti

Zatizeni je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s regulovanym radiofrekvencnim
ruSenim. UZivatel miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi
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(vysilaci) a zafizenim, jak je doporuceno v nasledujici tabulce, podle maximalniho vystupniho

vykonu komunikaéniho zafizeni.

V tabulce jsou uvedeny doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
RF komunikaénim vybavenim a pfislusnym zafizenim.

Jmenovity
maximalni vystupni

vykon vysilace*

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

m

800 MHz az 2,5 GHz

W d=12\P d=12\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73
100 12 12 23

* Pro vysilace se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse lze doporucenou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je

maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi

frekvenc¢ni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin

je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

A VAROVANI: Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zatizeni, jako
naptiklad kabely antén a externi antény) by neméla byt blize nez 30 cm (12 palct)
od jakékoli ¢asti zafizeni, véetné kabelti specifikovanych spolec¢nosti Stereotaxis, Inc.

A/ Poznamka: V piipadé problémt zafizeni s elektromagnetickou kompatibilitou (EMC)
se prosim obratte na tym podpory TeleRobotic spolecnosti Stereotaxis. V opacném
pripadé neexistuji zadné konkrétni pozadavky na sluzby pro zachovani integrity EMC.

Stereotaxis, Inc.
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2 Hardware

Systém iCONNECT shromazduje hodnoty impedance ve vztahu k pripojeni elektrod.
Nezménéné hodnoty jsou poté odeslany prostfednictvim elektronického rozbocovace systému
iCONNECT do stanice Navigant, kde se méfi impedance a urcuje se kontakt.

Pred kazdym pouzitim systému iCONNECT je tfeba provést preventivni kontrolu elektronického
rozbocovace a vsech propojovacich kabelti. Pokud zjistite jakékoli poskozeni kabelu, vyfadte jej
a nepouzivejte jej, a to ani opakované. Pokud zjistite jakékoli poskozeni systému iCONNECT,
kontaktujte tym podpory TeleRobotic spolecnosti Stereotaxis (TST) na ¢isle 1-866-269-5268 nebo
1-314-678-6200 nebo e-mailem na adrese tst@stereotaxis.com

2.1 Elektronicky rozbocovac

Elektronicky rozbocova¢ iCONNECT (Obrazek 1) ma pripojovaci body pro kabely katétrh,
mapovaciho systému a ablaénich generétorii. Cerveny port je uréen pro kabel katétru a modry
port je urcen pro mapovaci systém nebo kabel ablacniho generatoru.

Obrazek 1. Elektronicky rozbocovac iCONNECT

2.2 Pripojovaci kabely

Systém iCONNECT nabizi pouziti dvou sad pfipojovacich kabelti (Obrazek 2). Jedna sada je pro
spojeni mezi systémem iCONNECT a katétrem (kabely katétru) a jedna pro spojeni mezi systémem
iCONNECT a mapovacim a/nebo ablacnim systémem (kabely systému). Kabely katétru se dodavaji
sterilni a je mozné je opakované sterilizovat. Viz Tabulka 1 a Tabulka 2, kde je uveden seznam
kabelt a moznych spojeni.

Obrazek 2. PFripojovaci kabely

Stereotaxis, Inc. Davérné 12
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Tabulka 1. Kabely katétru (sterilni)

Pripojeni Katalogové cislo

iCONNECT — Celsius 001-009071-1

iCONNECT — Magnoflush | 001-009073-1

Tabulka 2. Kabely systému (nesterilni)

Pripojeni Katalogové cislo

iCONNECT — CARTO 001-009075-1
iCONNECT — SmartAblate 001-009076-1
iCONNECT — Maestro 001-009077-1
iCONNECT — Stockert 001-009078-1
iCONNECT — Ampere 001-009079-1
iCONNECT — HAT500 001-009080-1
iCONNECT — Navistar Adaptér 001-009081-1
iCONNECT — SmartAblate — EnSite [ 001-009091-1
iCONNECT — HAT500 — EnSite 001-009092-1

2.3 Instalace

NiZe jsou uvedeny pokyny pro pfipojeni elektronického rozbocovace iCONNECT (Obrazek 3) ke
katétru, mapovacimu systému a/nebo abla¢nimu generatoru. Viz ¢ast Obrazek 3 a Obrazek 4.
Postupujte podle uvedenych krokii.

Instalace systému iCONNECT se provadi ve spolupraci mezi uzivatelem a spolecnosti Stereotaxis.
Krok 1 musi provést zastupce servisniho oddéleni spolecnosti Stereotaxis. VSechny nasledujici
kroky muize provést uzivatel.

\j_lJ Poznamka: LED diody jsou pro zdtiraznéni popsany v ¢asti Obrazek 3.

Stereotaxis, Inc. Davérné 13
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J2

Obrazek 3. Elektronicky rozbocovac iCONNECT — identifikatory umisténi
konektorti a LED diod

1. Zastupce sluzby Stereotaxis Field Service pripojuje ethernetovy kabel (P/N 072-011422-1)
od bodu A15-]22 skiiné RMNS k bodu J1 elektronického rozbocovace. Ethernetovy kabel
zajistuje napajeni a komunikaci pro systém iCONNECT.

2. Chcete-li pfipojit kabel katétru, vloZte konektor kabelu katétru do cervené zasuvky ]2
elektronického rozbocovace a do ablaéniho katétru v souladu s informacemi na
zastrckach kabeld.

3. V pripadé pouziti kabelu adaptéru Navistar zasunte konektor kabelu do ¢ervené zasuvky
ve tvaru ]2 na elektronickém rozbocovaci. Druhy konec se pfipojuje k propojovacimu
kabelu Biosense Webster CSMHNAVMHS. Volny nepfipojeny konec propojovaciho
kabelu se prfipojuje k RMT katétru NAVISTAR nebo RMT katétru
NAVISTAR TERMOCOOL.

a. Je dtlezité poznamenat, ze pokud se pouziva kabel adaptéru Navistar, je
nutny propojovaci kabel, ktery musi byt objedndn prostfednictvim firmy
Biosense Webster.

4. Chcete-li pfipojit systémovy kabel, vloZte konektor systémového kabelu do modré
zasuvky elektronického rozbocovace J3 a do RF ablacniho zafizeni nebo externi
propojovaci jednotky mapovaciho systému.

5. Ovérite, Ze led diody jsou spravné podle Tabulka 3.
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Obrazek 4. Pripojeni hardwaru systému iCONNECT

Pacient

hd s e 7 s ) ’ v ’ 7 o
1) Poznamka: Otdzky tykajici se kompatibilnich zafizeni a/nebo systému naleznete
v prislusné uzivatelské pfirucce.

UPOZORNENI: Ochrana zafizeni a pacienta zavisi na pouZiti vhodnych kabelt.

Ditisledné dodrzujte vSechny pokyny. V pfipadé€ jakychkoli dotazti ohledné pouziti

kabelu nebo instalace se obratte na tym podpory TeleRobotic spole¢nosti Stereotaxis.

Po dokonceni vsech pfipojeni (Obrazek 4) by se externi LED diody (Obrazek 5) na elektronickém
rozbocovaci iCONNECT mély rozsvitit, jak je uvedeno v casti Tabulka 3. Kdyz se indikatory
rozsviti podle nasledujiciho zndzornéni, systém iCONNECT je zapnuty a pfipraveny k pouziti.

Stereotaxis, Inc.
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Tabulka 3. LED kontrolky systému iCONNECT

LED Akce

Cervend LED dioda: Pokud sviti, indikuje chybu.
2 Po nékolika sekundach zacne blikat. Signalizuje, Ze je procesor aktivni.
3 Koncova zelend LED kontrolka sviti. Indikuje sitové pfipojeni systému Navigant.
4 Kontrolka sviti, kdyz je pfipojen ethernetovy kabel systému iCONNECT.
5 Kontrolka sviti, kdyz je pfipojen ethernetovy kabel systému iCONNECT.
6 Kontrolka sviti, kdyz je pfipojen ethernetovy kabel systému iCONNECT.
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3 Software

Systém iCONNECT komunikuje se systémem Navigant, ktery indikuje troven kontaktu hrotu
s tkani a hardwarovy stav systému i{CONNECT. Historii magnetického kroutictho momentu
a graf impedance popsané v nasledujicich ¢astech Ize vyuzit a aktivovat nebo deaktivovat pouze
v ramci systému Navigant.

3.1 Méreni impedance pri pouziti systému iCONNECT

Pfi pouziti s volitelnym systémem iCONNECT lze hodnoty impedance z katétru zobrazit na
zakladé rozhodnuti obsluhy. Hodnoty srdecni impedance jsou uziteénym prostfedkem, ktery
pomaha pochopit kontakt s tkani a posoudit zmény v priibéhu casu.

V hodnotach impedance dochdzi u jednotlivych pacientt k vyznamné variabilité vzhledem k
vychozim hodnotam impedance krve a srdec¢ni tkdné. Z tohoto diivodu se nejedna o skute¢nou
¢iselnou hodnotu impedance, ktera je vyznamna, ale spiSe o naméfené zmény, ke kterym dochazi
mezi témito tkanémi a krvi pfi pohybu katétru a v priitbéhu casu pifi aplikaci terapie. Méfeni
impedance systému iCONNECT jsou navrzena s dostate¢nou pfesnosti a jemnosti pro posouzeni
téchto zmén.

Systém iCONNECT je navrzen tak, aby pifi pouziti se systémem Genesis poskytoval méfeni
impedance nasledujicim zptlisobem:

Kanaly 2 (E1-E3 a E2-E4)

Kalibrovany rozsah 120 az 340 ohmu

PFesnost <2,5 %

Presnost <1 ohm

3.2 Historie magnetického krouticiho momentu
V dolni ¢asti okna obrazovky Navigant se zobrazuje historie magnetického krouticiho momentu,
kterd poskytuje barevné koédovanou historii udavajici kontakt se srdeéni sténou. Tecky jsou
synchronizované polohy / ¢asova razitka (Obrazek 6). Historie je nasledujici:

e modra béhem optimalniho kontaktu

e prerusovana béhem kontaktu

e Sedd pri chybéjicim kontaktu

RL INF BUP MAPANG

Obrazek 6. Historie magnetického krouticiho momentu a funkce
~Starburst" — systém iCONNECT pripojen
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Kdyz je systém iCONNECT pritomen a zapnuty a katétr je v kontaktu se srde¢ni sténou, na
obrazovce Navigant se zobrazi funkce , Starburst”. Funkce Starburst ma tfi stavy:

e Optimalni kontakt (Obrazek 7, vlevo)

e V kontaktu (Obrazek 7, vpravo)

e Zadny kontakt: Bez funkce Starburst

Obrazek 7. Stavy funkce Starburst: Optimalni kontakt (vievo); V kontaktu (vpravo)

Kdyz systém iCONNECT neni pfipojen, historie magnetického tocivého momentu je purpurova
(Obrazek 8). Funkce Starburst neni pfitomna, protoze systém Navigant neméii uroven kontaktu.

RAO=58, CAUD=5

Hon-Registered

Obrazek 8. Historie magnetického krouticiho momentu — systém iCONNECT odpojen

3.3 Graf impedance
Graf impedance lze vybrat v rdmci okna Navigant. Chcete-1i ziskat tdaje, zajistéte, aby systém
iCONNECT byl ptipojen a aktivovan a aby kompatibilni katétr byl umistén v srdci.

Stereotaxis, Inc. Davérné 18



Cislo dokumentu: HDW-0367_CS Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT
Revize: G, Platnost od: 21.8.2024

Prekryti grafu impedance zobrazuje dvé stopy (Obrazek 9). Kanal 1 stopa (Zlutd) je impedance
mezi elektrodou 1 a elektrodou 3. Kanal 2 stopa (modryj) je impedance mezi elektrodami 2 a 4.
Odecty impedance v realném case jsou tmavsi a vyraznéjsi a vysledek jsou vétsi viny. Pohyblivé
primeéry jsou jasnéjsi a hladsi a vysledkem jsou mensi viny.

B Channel1(1,3) 240
Channel 2 (2,4) 2490
Bl ch1Baseline 1300
I unipolar
Temperature

Obrazek 9. Graf impedance

Pole se stitky (Obrazek 10) se nachazi v pravém hornim rohu okna. Barvu libovolné stopy lze
zménit kliknutim na odpovidajici barevny c¢tverecek a vybérem pozadované barvy z palety.
Béhem aplikace energie jsou k dispozici hodnoty unipoldarni impedance a teploty ablace.
Unipoldrni impedance naméfena RF generdtorem je impedance od hrotu katétru k zemnici
elektrodé na kiiZi pacienta. Zakladni hodnota pfedstavuje hodnotu impedance, kdyz je hrot
katétru v krevnim recisti.

B channel1 (1,3} 1790
Channel 2 (2,4 2050

Il cCh1 Bazeline 130 0

Unipolar 123 O

Temperature 40° C

Obrazek 10. Pole Labels (Stitky)

Maximalni doba trvani grafu impedance je ~100 sekund. Prava strana grafu odrazi impedanci v
redlném case na hrotu katétru, zatimco leva strana predstavuje historii impedance. Posuvna liSta
je umisténa tak, aby uzivatel mohl upravit ¢as podél osy x, aby se objevily dalsi data historie nebo
udaje v realném case (Obrazek 11).

Hodnoty impedance v redlném Case existuji pouze napravo od posuvné listy. Udaje o zakladni
impedanci, unipolarni impedanci, teploté ablace a priimérné impedanci prodluzuji celkovou
délku grafu impedance. Cervena ¢4ra na spodni strané grafu indikuje, Ze probiha ablace. V $edé
barvé ablace neprobiha.
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Uzivatel mtize na graf kliknout a pretdhnout jej kamkoli, nahoru a dold. UZzivatel miize rovnéz
kliknout na osu Y (zobrazeni impedance a teploty) a pfetaZzenim ji pfiblizit nebo oddalit. Stupnice
se automaticky upravi a pocet znacek se odpovidajicim zptisobem zméni. Pokud uzivatel dvakrat
klikne na stupnici osy y, stupnice se resetuje na pocateéni hodnoty, které jsou k dispozici na
zacatku nového postupu.

Impedance Graph Impedance Graph

B channel1(1,3) 1780
® Channel 2 (2,4) 183 0
Bl ch1Baseline 1300
I unipolar 1220

Il channel1(1,3} 2630
® Channel 2 (2,3} 267 0
Il Ch1Baseline 1300
BN unipolar 1250

Temperature 3°C Temperature 39°C

Obrazek 11. Nastaveni posuvné listy

3.4 Obrazovka Hardware Status (Stav hardwaru)

Indikator stavu hardwaru Navigant zobrazuje dalsi ikonu, kdyz je k dispozici funkce systému
iCONNECT (Obrazek 12). Jak je patrné z Obrazek 13 ikona systému i(CONNECT ma tfi mozné
stavy.

Tabulka 4 uvadi priklady stavii Varovani a Chyba systému iCONNECT a mozné nebo hlasené
dtvody.

Obrazek 12. Ikona systému iCONNECT

o * o T
Stav Stav Stav
dobry varovani chyba

Obrazek 13. Ikony stavu systému iCONNECT
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Tabulka 4. Stavy systému iCONNECT

Stav Pri¢ina

Varovani | Udaje o kontaktu jsou mimo rozsah (kdyZ se tiidaje o
kontaktu vrati do sprdvného rozsahu, vystraha se vymaze).

Chyba Systém Navigant neni pfipojen k systému iCONNECT
(jakmile bude systém Navigant pfipojen k systému
iCONNECT, vystraha se zrusi).

Chyba Systém iCONNECT hlasi chyby (pokud zafizeni oznami,
ze chyba byla odstranéna, vystraha se zrusi).

Stereotaxis, Inc.
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4 Udrzba

4.1 Cisténi

Elektronicky rozbocova¢ iCONNECT nesterilizujte v autokldvu ani neponofujte. Elektronicky
rozbocova¢ iICONNECT a kabely jsou navrzeny tak, aby bylo mozné je otfit hadfikem nebo
tamponem navlhéenym v nemocnicnich roztocich schvalenych agenturou EPA a s neutralnim pH.

Vsechny Cistici materidly zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy,
kédy a smérnicemi.

4.2 Sterilizace kabeli
Kabely katétru iCONNECT se dodavaji sterilni. Dalsi informace tykajici se sterility a zptisobti
opakované sterilizace kabel(i naleznete v navodu k pouziti prislusného kabelu katétru.
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5 Reseni potizi
Pokud potfebujete pomoc s kterymkoli z nize uvedenych feSeni, volejte tym podpory
TeleRobotic (TST) na telefonnim cisle 1-314-678-6200 nebo 1-866-269-5268.

Problém Reseni

Chyby LED
indikatora
systémové
jednotky
ICONNECT

(viz Obrazek 5,
kde je uvedeno
umisténi LED
diod)

Sviti LED kontrolky >0 a<3
zcela vlevo.

Uzivatelska priru¢ka systému iCONNECT

Zavolejte tym TST za ucelem
vyhodnoceni v provozu.

Vsechny 3 LED kontrolky zcela
vlevo sviti a LED kontrolka
3 neblika.

Zavolejte tym TST za ucelem
vyhodnoceni v provozu.

Vsechny 3 LED kontrolky zcela
vlevo sviti a LED kontrolka 3
blika, ale LED kontrolka

4 nesviti.

Je nutné dalsi vyhodnoceni.
Zavolejte tym TST.

Sviti éervena LED kontrolka.

Doslo k chybé. Odpojte ethernetovy
kabel a znovu jej pfipojte.
Pokud problém pretrvava, zavolejte
tym TST.

Varovani a chyby
systému
iCONNECT

(v souvislosti

se systémem
Navigant)

Jednotka iCONNECT hlasi
udaje o kontaktu, které jsou
mimo rozsah. Systém Navigant
signalizuje trvalou vystrahu

varovani pomoci ikony stavu
systému iCONNECT.

Zkontrolujte  pfipojeni  katétru.
Pokud vystraha nezmizi, zavolejte

tym TST.

Jednotka iCONNECT hlasi
chybu desky. Systém Navigant
signalizuje trvalou vystrahu

chyby pomoci ikony stavu
systému iCONNECT.

KdyZz jednotka oznami, Ze chyba
byla vyfeSena, vystraha se zrusi.
Pokud jednotka chybu neodvold,
zavolejte tym TST.

Systém Navigant neni pfipojen
k systému iCONNECT. Systém
Navigant signalizuje trvalou
vystrahu chyby pomoci ikony
stavu systému iCONNECT.

Ptipojte systém Navigant k systému
iCONNECT. Vystraha by se méla
Pokud se
nevymaze, zavolejte tym TST.

vymazat. vystraha
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